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产品名称 【商品检验】进口口腔医疗器械知识

公司名称 深圳市红三羊供应链有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市罗湖区南湖街道东门南路1006号文锦渡口
岸综合报关大楼628E

联系电话 0755-25108873 18807550903

产品详情

口腔健康是人体健康不可或缺的一环，世界卫生组织亦将其列为人体健康的十大标准之一。近年来，随
着口腔疾病患者的增多，我国口腔器械市场正迎来快速发展的机遇。作为全球口腔医疗器械的主要进口
国，我国海关对此类商品的进口实施严格的监管，以保障国门安全和消费者的合法权益。下面，我们将
为您详细解读进口口腔医疗器械的流程和注意事项。

一、注册与备案

依据《医疗器械监督管理条例》，向我国境内出口医疗设备的境外生产企业，需通过其在我国的代表机
构或指定的企业法人，向国务院药品监督管理部门提交注册或备案申请。口腔医疗器械在取得《进口医
疗器械注册/备案证书》后方可进口。医疗器械按照风险程度分为三类，不同类别的管理要求也有所不同
。

二、中文说明书与标签

进口的医疗器械必须具备中文说明书和标签，以确保消费者能够正确、安全地使用。说明书和标签应符
合相关法规和标准，并注明医疗器械的原产地、境外注册人或备案人指定的我国境内企业法人的相关信
息。无中文说明书和标签或不符合规定的，不得进口。

三、进口申报与检验

进口口腔医疗器械的收货人需向申报地海关申报，并在通关放行后20日内向目的地海关申请检验。申报
时需提供包括进口器械注册证、经营许可证、相关认证证书、技术参数、中文说明书等在内的单证资料
。口腔医疗器械属于法检商品，需在目的地实施检验，合格后方可销售和使用。

四、海关监管与案例警示

海关依法对进口口腔医疗器械进行严格的检验监管，严厉打击非法进口行为。例如，曾发现部分进口医
疗器械无注册证明或货物型号与注册信息不符，海关依法对这些货物进行了退运处理。此外，还应注意



禁止进口旧医疗器械、确保运输储存符合特殊要求，以及未经检验合格不得擅自销售使用等规定。

总之，进口口腔医疗器械涉及多个环节和法规要求，企业和个人应严格遵守相关规定，确保产品的质量
和安全。海关将继续加强监管力度，保障人民群众的生命健康安全。
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